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添付 文書 年 改訂 (第 3 版 ) に 対応 三 
添 2021 年 3 月 改訂 (第 3 版 ) に 対応 市 販 直 後 調査 
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医薬 品 の 適正 使用 に 欠か せな い 情 報 で す 。 使 用 前 に 必ず お 読み くだ さい 。 


新 医 楽 品 の 「 接 種 上 の 注意 」 の 解説 

















ウイ ルス ワク チン 類 生物 学 的 製剤 基 準 | 薬価 基準 : 適用 外 


ES | 本 寺 
PSSSii 信 
COMIRNATY intramuscular Injection 
コロ ナウ イル ス 修 飾 ウ リジン RNA ワク チン (SARS-CoV-2) 


劇薬 、 処 方 箋 医薬 品 注意 - 医 師 等 の 処方 箋 に より 使用 する こと 











注意 一 特例 承認 医薬 品 








本 剤 は 、 本 邦 で 特例 承認 され た も の で あり 、 承 認 時 に お いて 長期 安定 性 等 に 係る 情報 は 限ら れ 
て いる た め 、 製 造 販売 後 も 引き 続き 情報 を 収集 中 で ある 。 

本 剤 の 使用 に あたっ て は 、 あ ら か じ め 被 接種 者 又は 代 諾 者 に 、 本 剤 に 関す る 最新 の 有効 性 及び 
安全 性 に つい て 文書 で 説明 し た 上 で 、 予 診 票 等 で 文書 に よる 同意 を 得 た 上 で 接種 する こと 。 
また 、 有 害 事象 が 認め られ た 際 に は 、 必 要 に 応じ て 予防 接種 法 に 基づく 副 反 応 疑い 報告 制度 等 
に 基づき 報告 する こと 。 な お 、 本 剤 の 製造 販売 後に 収集 され た 情報 に つい て は 、 最 新 の 情報 を 
随時 参照 する こと 。 











2. 接種 不適 当 者 (予防 接種 を 受け る こと が 適当 で な い 者 ) 
2.1 明らか な 発熱 を 呈し て いる 者 
2.2 重 第 な 急性 疾患 に か か っ て いる こと が 明らか な 者 


2.3 本 剤 の 成分 に 対し 重度 の 過敏 症 の 既往 歴 の ある 者 [8.4、9.1.6、11.1 参照 ] 
2.4 上 記 に 掲げ る 者 の ほか 、 予 防 接種 を 行う こと が 不適 当 な 状態 に ある 者 





製造 販売 元 ファ イザ ーー 株 式 会 社 
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COVID-19 は 、2019 年? 
主 に 、 他 の 臓器 に 影 
フル エン ザ 証 感冒 
まで の 溶 伏 期 間 は 1 て 14 日 
発症 前 か ら 感 染 1 
こと が 市 中 感染 の ) 
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間 で あり 、 
生 が あり 、 発 症 か ら 間 も な い 時 】 
因 と され て お り 、 ウイ ルス の 伝染 を 制御 する こと を 


出現 し た 新型 











置 に 似 て お り 、 発 症 初期 





は じ め に 


リコ ロナ ウイ ルス SARS-CoV-2 に 
性 の ある 呼吸 器 系 疾患 で す 。COVID-19 の 初期 症状 は 、 イ ン 
難 で す 。SARS-CoV-2 蝶 露 か ら 発症 
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用 常 は 3 日 
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判別 する こと は 
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起因 する 感染 症 で あり 、 














程度 で 発症 する こと が 多い と され て いま すり 。 
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間 程 度 で 治癒 し ます が 、 
中 呼吸 鍛 近 症 修 格 や 多 騰 器 不全 に 至り 、 2 て 3%6 が 牙 命 的 な 経 
1 の ひっ 人 迫 も 問題 と な っ て きま す 。 そ の た め 














覚 障害 等 の 症状 が 多く の 患者 に 褒 
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約 20% は 肺炎 症状 が 】 
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約 5% は 人 工 呼吸 器 を 必 
E 過 を た どり ます 3。 感染 者 
、 感 染 拡 大 対策 と 
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SARS-CoV-2 ワク チン に よる COVID-19 の 発症 予防 が 期 和 A 


コロ ナウ イル ス は 4 つの 構造 タン パク 質 を コー ド す る プラ ス 


ルル 2 で 有する 玩 人 で 








に 存在 する ACEB2 レセ プター と 結合 











\ さ れ 、 早 期 の ワク チン 開発 が 求 








鎖 一 本 鎖 の RNA を ウイ ルス ゲノム 
ロー プ ウ イル ス で す 。 これ ら の 4 つの 構造 タン パク 質 の うち 、 ヒ ト 細 胞 表面 























する スパ イク 糖 タ ン パ ク 質 (GS タン パク 質 ) が ワク チン 開発 





の 重要 な 標的 と な り ま す 。 本 剤 は 、SARS-CoV-2 の S タン パク 質 を コー ド す る mRNA を 有効 成分 
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本 剤 は 、SARS-CoV-2 に よる 感染 症 の 予防 を 
性 、 


よっ て 開発 され まし た 。 本 剤 の 免疫 
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する 複数 の 試験 が 実施 され 、2020 年 4 月 より 開始 され た 国際 共同 第 1 /L/ 皿 相 試 験 
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E 10 月 より 開始 され 、2021 年 1 月 20 日 
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お ける COVID-19 発症 予防 効果 及び 本 剤 2 回 
に 対し て 、 米 国 で は 2020 年 
USE 
世界 59 か 国 で 、 条 件 付き 承認 、 
日 時 点 ) 
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時 点 で いずれ も 試験 











時 点 の 安全 性 
Emergency Use 
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最終 確認 日 : 2021 年 2 月 19 日 ) 


1) https://www.who.intnews-room/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19 (中 





2) Wu Z, McGoogan JM. Characteristics of and Important Lessons From the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Outbreak in China: 
Summary of a Report of 72314 Cases From the Chinese Center for Disease Control and Prevention. JAMA. 2020: 323(13): 1239-42. 





日 本 で も 2020 年 11 月 時 点 ま で に 得 ら れ て いる 情報 か ら 、 本 剤 は 安全 性 及び 許容 可能 な 忍 容 性 を 
有する と 考え られ 、 国 内 に お ける 製造 販売 承認 申請 を 2020 年 12 月 に 行い 、16 歳 以 上 に お ける 
「SARS-CoV-2 に よる 成 染 症 の 予防 」 を 効能 ・ 効 果 と し て 2021 年 2 月 に 特例 承認 を 取得 し まし 
だ 。 

































































項 を 項目 ご と に 解説 いた し まし た 。 本 解説 書 が 本 剤 


スト 


























本 冊子 で は 、 本 剤 の ご 使用 に 際 し て の 注意 
の 適正 使用 の 一 助 と な れ ば 幸甚 に 存じ し ます 。 
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注 ) 本 剤 で 添付 文書 に 記載 すべ き 内 容 が な い 項 目 に つい て は 、 欠 番 と な っ て いま す 。 


【 本 資料 で 用 いた 略号 】 




















































































































略号 正式 名 称 あ る い は 定義 
ACE2 angiotensin converting enzyme2: アン ジオ テン シン 変換 酵素 2 
COVID-19 coronavirus disease 2019 : 新型 コロ ナウ イル ス SARS-CoV-2 に よる 感染 症 
CRF case report form : 症例 報告 書 
LNP jipid nanoparticle : 脂質 ナノ 粒 子 
MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activites : ICH 国際 医 楽 用 語 
modRNA nucleoside-modified messenger RNA : 修飾 ヌメ テク レ オシ ド mRNA 
mRNA messenger RNA : メッ セン ジャ ーRNA 
SARS-CoV-2 | severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 : 重症 急性 呼吸 問 症 候 群 コロ ナウ イル ス 2 
VE vaccine efficacy : ワクチン 有効 性 
WHO World Health Organization : 世界 保健 機関 











2. 接種 不適 当 者 


2. 接種 不適 当 者 (予防 接種 を 受け る こと が 適当 で な い 者 ) 


2.1 明らか な 発熱 を 星 し て いる 者 
2.2 重 篤 な 急性 疾患 に か か っ て いる こと が 明らか な 者 














2.3 本 剤 の 成分 に 対し 重度 の 過敏 症 の 既往 歴 の ある 者 [8.4、9.1.6、11.1 参照 ] 
2.4 上 記 に 掲げ る 者 の ほか 、 予 防 接種 を 行う こと が 不適 当 な 状態 に ある 者 


























く 解説 > 











予防 接種 法 第 7 条 及 び 予 防 接種 法 施行 規則 第 2 
者 を 記載 し ま 旧 旋 。 


に 基づき 、 予 防 接種 を 受け る こと が 適当 で な い 


次 





2.1 明らか な 発熱 を 呈し て いる 者 へ の 本 剤 の 接種 は 避け て くだ さい 。 
な お 、 明 ら か な 発熱 と は 、 通 常 37.?C 以 上 を 指し ます 。 検 温 は 、 接 種 を 行う 医療 機関 又は 施設 で 
行い 、 接 種 前 に 健康 状態 本 所 2 が 居 






































2.2 重 篤 な 急性 疾患 に か か っ て いる こと が 明らか な 者 へ の 本 剤 の 接種 は 避け て くだ さい 。 重 篤 な 
急性 疾患 に か か っ て いる 場合 に は 、 本 剤 の 効果 や 安全 性 に 対す る 影響 の 可能 性 、 ま た 本 剤 接種 に 
よる 急性 疾患 へ の 影響 が 不明 で す 。 

な お 、 接 種 を 受け る こと が で き な い 者 は 、「 重 篤 な 」 急性 疾患 に か か っ て いる 者 で ある た め 、 急 性 
疾患 で や もっ て も 、 軽 症 と 判断 で きる 場合 に は 接種 を 行う こと RI 




































































2.3 本 剤 の 成分 に 対し 重度 の 過敏 症 の 既往 歴 の ある 者 へ の 本 剤 の 接種 は 避け て くだ さい 。 本 剤 の 
接種 に より 重度 の 過敏 症 症状 を 発現 する 可能 性 が あり ます 。[8.4、9.1.6、11.1 参照 ] 

な お 、 接 種 を 受け る こと が で き な い 者 は 、「 重 度 の 」 過 敏 症 の 既往 歴 の ある 者 で ある た め 、 軽 度 、 
中 等 度 と 判断 で きる 場合 に は 注意 し て 接種 を 行う こと が で きま す 。 






































く 参考 > (添付 文書 「3.2 組成 」 か ら 抜 粋 ) 












































販 売 名 コミ ナ テ ィ 筋 注 
効 成分 ト ジ ナ メラ ン 

容 量 0.4SmL 

含 量 0.22Smg 
[ (4- ヒ ドロ キシ ブチ ル ) アザ ンジ イル ] ビス (へ キサ ン -6,1- ジ イル ) ビス (2- へ ヘキシル デ 
カン 酸 エ ステ ル ) 3.23mg 
2- [( ポ リエ チレ ング リコ ー ル ) -2000] -NIN- ジ テト ラ デ シ ル ア セ ト ア ミド 0.4mg 
1.2- ジ ステ アロ イル -sn- グ リセ ロ -3- ホ ス ホ コ リン 0.7mg 
コレ ステ ロー ル 1.4mg 

除 カ 2 

6 1 刑 精製 糖 46mg 








塩化 ナトリウム 2.7mg 

塩化 カリ ウム 0.07mg 

リン 酸 水 素 ナ トリ ウム 二 水 和 物 0.49mg 
リン 酸 二 水素 カリ ウム 0.07mg 














2.4 前 記 2.1 か ら 2.3 以外 で 予防 接種 を 行う こと が 不適 当 な 状態 に ある 者 へ の 本 剤 の 接種 
て くだ さい 。 接種 不適 当 者 は 、 個 別 の ケー ス 毎 に 接種 医 が 判断 する こと に な り ま す 。 
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4. 効能 又は 効果 


4. 効能 又は 効果 








SARS-CoV-2 に よる 感染 症 の 予防 








く 解説 > 
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効能 ・ 効 果 を 設定 し 























成人 を 対象 と し て COVID-19 に 対す る 重症 急 選 
2) リボ 核酸 (RNA) ワク チン 候補 の 安全 性 、 
相 試 験 (C4591001 試験 ) の 有効 司 
EE27ES 





く 参考 > (添付 文書 「17. 臨床 成績 」 か ら 抜 粋 ) 


17.1.1 海外 第 1 /I/ 息 相 試験 (C4591001 





12 歳 以上 の 健康 な 参加 者 を 対象 に 、 本 剤 30ug を 19 て 23 
安全 性 を 検討 る こと を 








(本 剤 接種 群 : 18198 例 、 プ ラ セ ボ 接種 群 : 18323 例 ) を 対象 に 、1 つ 
感染 歴 が な い 参加 者 で の 2 回 


で ある 「SARS-CoV-2 











症 に 対す る 本 剤 の 有効 性 [ワク チン 有効 司 
プラ セ ボ 接種 群 : 20.172 例 ) を 対象 に 、 2 つ 
者 で の 2 








の 有無 を 問わ な い 参 カ 





























有効 性 (VE2)」 を 評 促 
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E 最 終 解析 で 得 ら れ た 有効 性 及び 安全 導 























目 接種 後 7 
E 1(VE1) ]」 を 評 











試験 ) 第 T/ 困 相 パ ー ト 


日 間隔 で 2 








回 接 利 


E 呼 吸 器 症候群 コロ ナウ イル ス 2 (SARS-CoV- 
免疫 原 性 及び 有効 性 を 




















平 価 す る 第 IT /IL/ 皿 


三山 





E の 結果 ( 


Eg し た と き の 有 効 性 及び 
目的 と し て 、 プ ラ セ ボ 対照 無 作為 化 多 施 設 共 同 試験 を 実施 し た 。36,323 


























こ 基 づき 、 本 剤 の 
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の 主要 有効 性 評価 項 
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表 1 SARS-CoV-2 に よる 感染 症 に 対す る 有効 性 


目 の 主要 


有効 
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隆 の SARS-CoV-2 に よる 感染 
し た 。40,137 例 ( 本 剤 接種 群 :19.96$ 例 、 
で ある 「SARS-CoV.-2 感染 歴 
日 以降 の SARS-CoV-2 に よる 感染 症 に 対す る 本 剤 の 
hi し た 。 解析 結果 は 表 1 の と お り で あっ た り 。 




































































































































































際 SARS-CoV-2 に よる ワク チン 有効 性 
解析 対象 例 数 、」 0 Ne 
感染 症 確定 例 数 [95$% 信 用 区 間 ] (%) 
本 剤 接種 群 18,198 8 
VE1? 95.0 [90.3, 97.6] 
プラ セ ボ 接種 群 18,323 162 
本 剤 接種 群 19,96$ 9 
VE29 Ce 94.6 [89.9, 97.3] 
プラ セ ボ 接種 群 20,172 169 
a) VE1 及び VE2 の 2 回目 接種 後 の 追跡 期間 (中 央 値 ) は それ ぞ れ 37 日 と $5 日 で や っ た 。 ま た 、VBE1 及び VE2 
の 解析 に は 接種 間隔 19 て 42 日 間 の 参加 者 が 含ま れ 、 そ の 内 訳 は VE1 と VE2 で それ ぞ れ 19^23 日 間 の 参加 者 は 





96.5% (35.248 例 ) と 96.3% (38,665 伊 


【 引 用 文献 】 
1) 社 
2) 社 



































凡 資 料 : 海外 第 1/IL/ 罰 相 試験 (C4591001 試験 ) (2021 人 


示 











24 て 42 





間 の 参 7 























加 者 は 3.5% (127 例 ) と 3.7% (1472 例 ) で あっ た ? 


E 2 月 14 日 承認 CTD2.5.1.2、2.5.4.3、2.3.5.$、2.5.5.7、2.7.6.3) 
資料 : 海外 第 1/IL/ 罰 相 試験 (C4591001 試験 ) 補助 資料 





16 歳 以上 の 43,448 例 (本 剤 接種 群 : 21.720 例 、 プ ラ セ ボ 接種 群 : 21.728 例 ) を 対象 に 本 剤 接種 後 
h し た 。 一 部 の 参 カ 
で 治験 薬 接種 後 7 
象 全 体 及 び Grade 3 以 」 
は 2 





の 安全 性 を 評 介 








し 、 持続 期 間 




















日 間 、 電 子 








日 (中 央 値 























者 ( 解 4 

















『 対 象 例 数 : 1 
日 誌 に より 副 反応 の 発現 状況 を 評価 し た 。 主 な 副 反 応 の 発現 : 
上 ) は 表 2 の と お り で あっ た り 。 注射 部 
で あっ た 。 そ の 他 の 全身 


4. 効能 又は 効果 


























接種 後 8183 例 、2 











接種 後 7507 例 ) 
大 況 ( 
日 (中 央 値 ) に 発現 
(中 央 値 ) に 発現 し 、 


回 
回 








































































































立 次 痛 は 接種 当 
性 の 事象 は 接種 翌日 


















































































































































































































































































































































持続 期間 は 1 日 (中 央 値 ) で あっ た 2?。 
表 2 主 な 副 反 応 の 発現 状況 
接 発現 例 数 (発現 割合 [%] 
国 本 剤 接種 群 プラ セ ボ 接種 群 
評価 5 Grade 3 評価 次 Grade 3 
数 | 例 数 o | 生生 体 | 以上 9 | 例 才 っ | ま 業 全体 | 以 Ep 
SS 1 4093 3186 (77.8 28 (0.7) 4090 488 (11.9 2 (0.0) 
は 射 部 位 導 馬 2 3758 2730 (72.6 33 (0.9) 3749 372 ( 9.9 0 ( - ) 
導 労 1 4093 1700 (41.5 33 (0.9) 4090 | 1172 (28.7 14 (0.3) 
2 3758 2086 (3$5.5 143 (3.8) 3749 736 (20.2 16 (0.4) 
頭 将 1 4093 1413 (34.5 23 (0.6) 4090 |1100 (26.9 22 (0.5) 
人 2 3758 1732 (46.1 76 (2.0) 3749 733 (19.6 19 (0.5) 
航 肉 痛 1 4093 738 (18.0 14 (0.3) 4090 398 ( 9.7 $ (0.1) 
SS 2 3758 1260 (33.5 63 (1.7) 3749 260 ( 6.9 4 (0.1) 
琵 1 4093 434 (10.6 9 (0.2) 4090 203 ( 3.0 3s001) 
Ma 2 3758 1114 (29.6 62 (1.6) 3749 93 0 ( - ) 
関節 痛 1 4093 406 ( 9.9 7 (0.2) 4090 247 ( 6.0 1 (0.0) 
ca 2 3758 772 (20.5 27 (0.7) 3749 170 ( 4.5 $ (0.1) 
祭 熱 9 1 4093 NB 隊 の 4 8 (0.2) 4090 27 ( 0.7 7 (0.2) 
9 2 3758 S12 (13.6 32 (0.9) 3749 14 ( 0.4 3 (0.1) 
a) 電子 日 誌 に より 評価 し た 例 数 
b) 重症 度 が 「 高 度 (日 常 活動 を 妨げ る )」 以 上 と し て 報告 され た 事象 
c) 38.0?C 以 上 。38.9C を 超え た 場合 に 、 重 症 度 が 高度 (Grade 3) 以上 と し た 
17.1.2 国内 第 1 /II 相 試験 (C4591005 試験 ) 
20 歳 以 上 85 歳 以 下 の 日 本 人 健康 成人 を 対象 に 、 本 剤 30ug を 19 一 23 日 間隔 で 2 回 接種 し た と き 


の 安全 性 、 忍 容 情 
156 例 (本 剤 接種 群 : 116 侯 
1 ヵ月 の SARS-CoV-2 血清 中 和 


【 引 用 文献 】 
1) 社 P 




















2) 社 P 






































に デコ 











資料 : 海外 第 I/IL/ 和 ル 相 試験 (C4591001 試験 ) 
資料 : 海外 第 I/IL/ 町 相 試験 (C4591001 試験 ) 神 


E 及 び 免 疫 原 性 を 検討 する こと を 
レボ 接種 群 : 
抗体 価 は 表 3 の と お り で あっ た 。 





(2021 有 














目的 と し て 、 プ ラ セ ボ 対 照 試験 を 実施 し た 。 
40 例 ) を 対象 に 免疫 原 性 を 評価 し 、2 回 目 接種 後 





員 ( 























E 2 月 14 日 承認 CTD2.5.1.2、2.5.4.3、2.5.5.$、2.5.5.7、2.7.6.3) 





甚 資料 


4. 効能 又は 効果 


表 3 2 回 目 接種 後 1 ヵ月 の SARS-CoV-2 血清 中 和 抗 体 価 (50% 中 和 抗 体 価 ) 





















































































































































GMT [ 両 條 959%CI | a) GMFR [両側 95%CI」 
測定 例 数 0 (2 回 目 接種 後 1 ヵ月 
(2 回 目 接種 後 1 ヵ月 ) /1 回 目 接種 前 ) 
全 年 齢 116 524.5 [439.7, 98.4] S1.5 [45.2, 58.7] 
本 剤 接種 群 20 て 64 歳 94 570.7 [497.6, 634.3] 55.8 [48.7, 63.9] 
65$ て 85 歳 22 363.6 [234.6, 523.0] 36.6 [23.3, 52.5] 
プラ セ ボ 接種 群 全 年 齢 40 10.6 [9.8, 11.4] 1.1 [1.0, 1.1] 
CI : 信頼 区 間 、GMFER : 幾何 平均 上 昇 倍率 、GMT : 幾何 平均 抗体 f 
a) 抗体 価 が 定量 下限 (LLOQ) 未満 の 場合 、 解 析 に は 0.SxLLOQ の 値 が 用 いら れ た 











160 例 (本 剤 接種 群 : 119 例 、 プ ラ セ ボ 接 得 
















































































E 群 : 41 例 ) を 対象 に 本 剤 接 


























種 後 の 安全 





UL 


紀 
日 





性 





1 








2 だ たら 














R 値 ) の 間 に 発 現 





治験 薬 接種 後 7 日 間 は 電子 日 誌 に より 副 反 応 が 収集 され 、 主 な 副 反 応 の 発現 状況 (事象 全体 及び 
Grade 3 以上 ) は 表 4 の と お り で あっ た 。 注射 部 位 導 痛 は 接種 当日 か ら 翌 日 (中 
し 、 持続 期間 は 2 日 (中 央 値 ) で や っ た 。 そ の 他 の 全身 性 の 事象 は 接種 翌日 (中 央 値 ) に 
































持続 期間 は 1 日 (中 央 











表 4 主 な 副 反 応 の 発現 状況 


直 ) で あっ た り 。 






































発現 し 、 











































































































































































































発現 例 数 (発現 割合 [%]) 
接種 回 数 本 剤 接種 群 プラ セ ボ 接種 群 
象 全体 Grade 3 以上 9 象 全体 Grade 3 以上 9 
さき 1 103 (86.6 2 (17) 1 (24) 0 
E 射 部 位 商 靖 
入射 部 位 導 靖 2 92 (793 2 (17 1 人 和 | 0 (- 
1 48 (40. 1 (0.8 4 (9.8) 仙 記 っ 
疲労 
2 70 (60.3 4 (34 1 2②4) 飲 'e 
還 1 39 (32.8 1 (0.8) 6 (14.6) 放 % = 
0 9 s1 (44.0 の $ (12.2) 0 ( - 
5 病 1 17 (14.3 ゆ 263 1 (24) 誠人 
訪 内 靖 2 19 (164 本 0 (-) 0 (- 
5 1 30 (25.2 1 (0.8) 2 (4.9) 0 
悪寒 
2 3 (45.7 2 17 1 (24) 全 
所 1 17 (14.3 1 (0.8 2 (4.9) 人 が SS 
関節 痛 2 29 (25.0 1 (0.9 0 (-) Os 
SD 1 17 (14.3 Os Ws 0 ( - 
2 38 (32.8 1 (0.9 0 ( - ) 0 ( - 
a) 症 度 が 「 高 度 (日 常 活動 を 妨げ る )」 以 上 と し て 報告 され た 事象 
b) 37.5?C 以 上 。38.9?C を 超え た 場合 に 、 重 症 度 が 高度 (Grade 3) 以上 と し た 


【 引 用 文献 】 
1) 社内 資料 : 























内 第 1 /L 相 試験 (C4591005 試験 ) 補助 資料 








5. 効能 又は 効果 に 関連 する 注意 


5. 効能 又は 効果 に 関連 する 注意 


5.1 本 剤 の 予防 効果 の 持続 期間 は 確立 し て いな い 。 
































く 解説 > 























海外 C4591001 試験 に つい て 、 長期 の 有効 性 デー タ は 得 ら れ て お ら ず 、VE の 結果 は 2 回 目 接種 後 
短期 間 の デー タ で あり 、 本 剤 の SARS-CoV-2 に よる 感染 症 の 予防 効果 の 持続 期間 は 確立 し て いな 
いこ と を 情報 提供 する た め に 設定 し まし た 。 
























































本 剤 を 21 日 間 間隔 で 2 回 接種 し 、 2 回 目 の 接種 か ら 7 日 目 以降 に お ける ワク チン の 有効 性 (発症 
予防 効果 ) は 約 95.09% で し た 。 な お 、 こ の 有効 性 を 評価 し た 集団 の 追跡 期間 (中 央 値 ) は 2 后 
接種 後 約 2 ヵ月 時 点 で し た 。 本 剤 の 予防 効果 の 持続 期間 は わか っ て いま せん が 、 本 剤 の 了 臨床 試験 
は 継続 中 で あり 、 今 後 さ ら に 情報 が 得 ら れる 予定 で す 。 





































































































6. 用 法 及び 用 量 


6. 用 法 及び 用 量 

















日 局 生理 食塩 液 1.8mL に て 希釈 し 、 





回 0.3mL を 合計 2 回 、 通 常 、3 週間 の 間隔 で 筋肉 内 に 接 






















































































種 す る 。 
く 解 説 > 
海外 C4591001 試験 の 第 TI 相 部 分 で 評価 し た 候補 ワク チン と その 用 量 検 討 の 結果 及び C4391001 試 
験 の 第 TL/ 皿 相 部 分 で 評価 し た 本 剤 の 有効 性 及び 安全 性 の 結果 を 主 に 、 健 康成 人 を 対象 と し て 
SARS-CoV-2 RNA 2 H 量 を 用 いて 評価 する 第 1/IL 相 試験 
(BNT162-01 \ 免 疫 原 性 の 結果 も 参考 に 、 本 剤 の 1 接種 あたり の 用 量 を 


30ng、 接 種 回 艇 























回 、 接 種 内 隔 を 3: 











また 、 本 剤 1 
0.3mL で ある こと か ら 、 用 8 








2 回 、 




























































































週間 の 間 陽 と し まし た 。 








塩 液 1.8mL で 希釈 し た 場合 、 本 剤 30ug に 相当 する 容量 は 
通常 、3 週間 の 間隔 で 筋肉 内 に 接種 する 」 と 設定 し まし た 。 

















食塩 液 1.8mL に て 希釈 し 、 1 回 0.3mL を 合計 














用 量 設定 試験 と し て 実施 し た 海外 C4591001 試験 の 第 I 相 パ ー ト で は 、 本 剤 10、20 又は 30ng を 


21 日 間隔 で 2 后 





りり で し た 。 


・ 本 剤 接種 後 の SARS-CoV-2 
の 上 昇 は わずか で し た が 、2 








回 接種 し た と き の 安 全 : 





























生 、 忍 容 性 及び 免疫 原 性 に つい て 検討 し 、 結 果 は 以下 の と お 











日 目 以降 ( 人 委 8 直 し た 。 






















































































・COVID-19 の 重症 化 リ スク が 高い と 考え られ る 高 年 齢 層 集 団 に お いて 、 中 和 抗 体 価 は 20ug 群 よ 


りゃ 30ug 群 で 高値 で し た 。 


・ 安 全 性 に つい て !5 





以上 の 結果 か ら 、 第 


間 は 19 て 23 
有効 性 が 確認 








な お 、1 回 接種 の み で の 有効 
に 確立 し て いな いこ 





よ 、 い ずれ の 用 量 で も 
































し 、 免 疫 原 性 
KC: 3 




















懸念 は 認め られ ませ ん で し た 。 























II/ ル 相 パ ー ト で 検討 する 本 剤 の 用 法 ・ 用 量 は 1 回 30ug を 21 日 間隔 (許容 期 
種 する こと と 設定 し 、 試験 を 実施 し まし た 。 そ の 結果 、 本 剤 の 
、 安 全 性 及び 忍 容 性 に つい て も 許容 可能 で ある こと が 示さ れ ま し た 。 国内 
C4S91005 試験 で も 、 海外 C4591001 試験 の 第 / 町 相 パ ー ト と 同じ 用 法 ・ 用 量 を 設定 し て 試験 実施 
日 SN COVID-19 の 発症 予防 効果 は 期待 で き 、 安 全 性 及び 忍 容 性 に 
ませ ん で し た 。 






























































性 及び 接種 間隔 を 24 日 以上 に 延長 し た 場合 の 有効 性 に つい て は 十分 

















設定 【 


と か ら 、 了 臨床 試験 の 設定 に 基づき 3 週間 間隔 で 2 回 接種 と し ま し た 。 

















7. 用 法 及 び 用 量 に 関連 する 注意 


7. 用 法 及び 用 量 に 関連 する 注意 


7.1 接種 対象 者 


本 剤 の 接種 は 16 蔵 以 上 の 者 に 行う 。 

















く 解説 > 




















還 内 C4591005 試験 は 、20 一 85 歳 の 日 本 人 被験 者 で の 安全 性 、 忍 容 性 及び 免疫 原 性 を 評価 し まし 
た 。 一 方 、 海 外 C4591001 試験 の 第 TL/ 困 相 パ ー ト は 、16 歳 以上 の 被験 者 で の 有効 性 及び 安全 性 を 
『 価 し 、 年 齢 層 別 の 解析 に お いて も 臨床 的 に 懸念 と な る よう な 結果 は 認め られ な か っ た こと か ら 、 
本 邦 に お いて も 16 歳 以 上 を 接種 対象 と 設定 し まし た 。 


















































古 則 














7.2 接種 間隔 


1 回 目 の 接種 か ら 3 週間 を 超え た 場合 に は 、 で きる 限り 速やか に 2 回 目 の 接種 を 実施 する こと 。 



































く 解説 > 





ェ ー 











回 接種 の み で の 有効 性 及び 接種 闘 隔 を 24 日 以上 に 延長 し た 場合 の 有効 性 に つい て は 十分 に 確 
立 し て いな いた め 、1 回 目 の 接種 か ら 3 週間 を 超え た 場合 に は 、 で きる 限り 速やか に 2 回 目 の 接 
種 を 実施 し て くだ さい 。 

































































8. 重要 な 基本 的 注意 


8. 重要 な 基本 的 注意 





席 


還 実 施 要領 」 
被 接種 者 に つい て 、 接 種 前 
と 。 [9.1 参照] 





8.2 


8.3 


被 接種 者 又は その 保護 者 に 、 接種 当日 


8.1 本 剤 は 「 予 防 接種 実施 規則 」 及 び 「 新 型 
に 準拠 し て 使用 する こと 。 
に 必ず 間 診 、 























Qr 


E た 、 接種 後 の 健康 監視 
* の 異常 な 症状 を 呈し た 場合 
Ss 


に 留意 


3 











8.4 
歴 等 に 





まし い 。[2.3、9.1.6、 
ワク チン 接種 直後 又は 接種 後 





8.5 





8.6 本 剤 と 他 の SARS-CoV-2 ( 





し 、 


こ 関 する 問診 を 十分 に 行い 、 
11.1 参照 ] 
に 注射 に よる 心 
て 失神 が あら われ る こと が ある 。 和 失神 に よる 転 信 
座ら せる な ど し た 上 で 和 被 接種 者 の 状態 を 観察 する こと が 望 
に 対す る ワク チン の 互換 性 ( 











リコ ロナ ウイ ルス 感染 症 に 係る 臨時 の 予防 接 


検温 及び 診察 に 


は 過激 な 運動 は 避け 、 


局所 の 異常 反応 や 体調 
に は 速やか に 




















医師 の 





よっ て 健康 状態 を 調 

















べ る こ 

















ム 
診 祭 





大 








性 

















接種 部 位 を 清 
の 変化 、 さ ら 
を 受け る よう 事 


ショ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー が あら われ る こと が ある た め 、 接 種 前 に 過敏 症 の 既往 
接種 後 一 定時 間 、 被 接種 者 の 状態 を 観察 する こと 


反応 を 含む 血管 迷 
を 避け る た め 、 接 種 後 一 定時 間 は 
まし じ 【 り 
に 関す る デー タ は な い 。 





走 神経 


潔 に 保ち 、 
に 高熱 、 癒 深 
に 知ら せる 














前 























反射 と し 




















く 解説 > 


8.1 本 剤 の 接種 
時 の 予防 接種 実施 要領 」 
以下 に 厚生 
予防 接種 実施 規則 : 

















に つい て は 「 予 防 接種 実施 規則 」 及 び 「 新 型 コ 
に 準拠 し て くだ さい 。 
労働 省 の ホー ムペ ー ジ より 該当 する URL を 記載 し ま 








9 に 


ロナ ウイ ルス 大 染 症 


ーー 


こ 係る 臨 





https://elaws.e-gov.go.jp/search/elawsSearch/elaws search/lsg0500/detail?lawld=333MS0000100027 





新型 コ 











https://www.mhlw.go.jp/conten(/000744274.pdf 





8.2 平成 2? 年 3 月 30 














日 健 発 0330 第 2 号 「 予 防 接種 法 第 


の 実施 に つい て 」 に 基づき 設定 し まし た 。 





「 接 種 不適 当 者 」、「 接 種 要 注 意 者 」 等 を 
問診 、 検 温 及 び 
































( 
診察 に 





8.3 平成 2 年 3 月 30 日 
の 実施 に つい て 」 に 基づき 設定 し 














田 








本 剤 接種 後 の 局 所 の 異常 反応 や 、 体 調 の 
に 、 被 接種 者 又は その 保護 者 


未然 に 防ぐ た め 





田 


識別 する た め 


健 発 0330 第 2 号 「 予 防 接種 法 
ま し た 。 


変 1 

















に よる 異常 な 症状 の 出 


こ 対 し て 、 


ロナ ウイ ルス 感染 症 に 係る 臨時 の 予防 接種 実施 要領 : 

















5 条 第 1 項 の 
































た 第 S 条 第 1 項 の 





現 等 








に 


8 





規定 ( 





E に よる 予防 接種 


に 大 変 重要 で す の で 、 本 剤 の 接種 前 に 
よっ て 第 接種 者 の 健康 状態 を 必ず 確認 し て くだ さい 。 


[9.1 参照 ] 


こよ る 予防 接種 


こよ る 健康 被害 を 


留意 する よう 伝え て くだ さい 。 


8. 重要 な 基本 的 注意 














8.4 本 剤 の 海外 に お ける 使用 許可 後 又は 製造 販売 後 の 安全 性 情報 で 、 シ ョ ッ ク を 含む アナ 
フィ ラキ シー が 認め られ て いる こと か ら 設 定 し まし た 。 接種 前 に 過敏 症 の 既往 歴 等 に 関す 
る 間 診 を 十分 に 行い 、 接種 後 は 一 定時 間 、 被 接種 者 の 状態 を 観察 する よう に し 、 異常 が 認 
られ た 場合 に は 適切 な 処置 を 行っ て くだ さい 、。 






































な お 、 本 剤 の 成分 に よっ て アナ フィ ラキ シー を 起こ し た こと が ある 者 へ の 本 剤 の 接種 は 避 
け て くだ さい 。 本 剤 の 接種 に より 同様 の 症状 を 発現 する 可能 性 が あり ます 。[2.3、9.1.6、 
11.1 参照] 








8.5 ワク チン 接種 直後 又は 接種 後に 注射 に よる 心 因 性 反応 を 含む 血管 迷走 神経 反射 と し て 
失神 が あら われ る こと が あり ます 。 失神 に よる 転倒 を 避け る た め 、 接 種 後 一 定時 間 は 座ら せ 
る な ど し た 上 で 和 被 接種 者 の 状態 を 観 祭 する よう に し て くだ さい 。 















































8.6 本 剤 と 他 の SARS-CoV-2 に 対す る ワク チン の 互換 性 に 関す る デー タ は あり ませ ん の で 、 
本 剤 の 接種 を し た 場合 は 、2 回 目 の 接種 も 本 剤 を 使用 し て くだ さい 。 


























9. 特定 の 背景 を 有する 者 に 関す る 注意 


9. 特定 の 育 景 を 有する 者 に 関す る 注意 
9.1 接種 要 注 意 者 (接種 の 判断 を 行う に 際 し 、 注 意 を 要する 者 ) 


被 接種 者 が 次 の いずれ か に 該当 する と 認め られ る 場合 は 、 健 康 状態 及び 体質 を 期 案 し 、 診察 及 
び 接 種 適 谷 の 判断 を 慎重 に 行い 、 予 防 接種 の 必要 性 、 副 反応 、 有 用 性 に つい て 十分 な 説明 を 行 
い 、 同 意 を 確実 に 得 た 上 で 、 注 意 し て 接種 する こと 。[8.2 参照 ] 

9.1.1 抗 凝 固 療法 を 受け て いる 者 、 血 小 板 減少 症 又 は 凝固 障害 を 有する 者 

本 剤 接種 後に 出血 又は 挫傷 が あら われ る こと が ある 。 

9.1.2 過去 に 免疫 不全 の 診断 が な され て いる 者 及び 近親 者 に 先天 性 免疫 不全 症 の 者 が いる 者 
本 剤 に 対す る 免疫 応答 が 低下 する 可能 性 が ある 。 

9.1.3 心臓 血管 系 疾患 、 腎 臓 疾 患 、 肝 臓 疾 患 、 血 液 疾患 、 発 育 障 害 等 の 基礎 疾患 を 有する 者 
9.1.4 予防 接種 で 接種 後 2 日 以内 に 発熱 の み ら れ た 者 及び 全身 性 発疹 等 の アレ ルギー を 疑う 症 
状 を 呈し た こと が ある 者 

9.1.5 過去 に 症 浴 の 既往 の ある 者 

9.1.6 本 剤 の 成分 に 対し て 、 ア レル ギー を 呈す る お それ の ある 者 

[2.3、8.4、11.1 参照] 






















































































く 解説 > 




















9.1.1 出血 リス ク 増 大 に 注意 を 要する 被 接種 者 の 場合 、 筋 肉 内 接種 後 の 出血 リス ク を 最小 限 に 抑 
える た め 、 筋 肉 内 接種 ワク チン 類 に 共通 の 一 般 的 な 注意 喚起 と し て 設定 し まし た 。 




























































































9.1.2 平成 25 年 3 月 30 日 健 発 0330 第 2 号 「 予 防 接種 法 第 $ 条 第 1 項 の 規定 に よる 予防 接種 の 実 
施 に つい て 」 に 基づき 、 ワ クチ ン 頻 共通 の 注意 喚起 と し て 設定 し まし た 。 

この よう な 被 接種 者 で は 、 本 剤 に 対す る 免疫 応答 が 低下 する 可能 性 が あり 、 本 剤 が 目的 と し て い 
る SARS-CoV-2 に よる 感染 症 の リス ク を 最小 限 に する た め の 措 置 を 継続 し て 講じ る 必要 が あり ま 
記 





































































































U 






































9.1.3 て 9.1.6 
平成 2S 年 3 月 30 日 健 発 0330 第 2 号 「 予 防 接種 法 第 $ 条 第 1 項 の 規定 に よる 予防 接種 の 実施 に 
つい て 」 に 基づき 、 ワ クチ ン 類 共通 の 注意 喚起 と し て 設定 し まし た 。 
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9. 特定 の 背景 を 有する 者 に 関す る 注意 


9.2 菅 機 能 障 害 を 有する 者 


接種 要 注 意 者 で ある 。 














く 解説 > 

















平成 25 年 3 月 30 日 健 発 0330 第 2 号 「 予 防 接種 法 第 $ 条 第 1 項 の 規定 に よる 予防 接種 の 実施 に 
つい て 」 に 基づき 、 ワ クチ ン 類 共通 の 注意 喚起 と し て 設定 し まし た 。 こ れ ら の 被 接種 者 に 対し て 
は 、 健 康 状態 及び 体質 を 考慮 し 、 接 種 の 可否 を 判断 し 、 保 護 者 ある い は 被 接 種 者 に 対し て 十分 に 
説明 し 、 同 意 を 確実 に 得 た 上 で 注意 し て 接種 し て くだ さい 。 


















































9.3 肝 機 能 障害 を 有する 者 


接種 要 注 意 者 で ある 。 

















く 解説 > 

















平成 25 年 3 月 30 日 健 発 0330 第 2 号 「 予 防 接種 法 第 $ 条 第 1 項 の 規定 に よる 予防 接種 の 実施 に 
つい て 」 に 基づき 、 ワ クチ ン 類 共通 の 注意 喚起 と し て 設定 し まし た 。 こ れ ら の 被 接種 者 に 対 し て 
は 、 健 康 状態 及び 体質 を 考慮 し 、 接 種 の 可否 を 判断 し 、 保 護 者 ある い は 被 接 種 者 に 対し て 十分 に 
説明 し 、 同 意 を 確実 に 得 た 上 で 注意 し て 接種 し て くだ さい 。 















































9.5 妊婦 


妊婦 又は 妊娠 し て いる 可能 性 の ある 女性 に は 予防 接種 上 の 有益 性 が 危険 性 を 上 回 る と 判断 さ 
れる 場合 に の み 接 種 す る こと 。 
























































く 解説 > 














妊婦 に 対す る 使用 経験 は 少な く 、 安 全 性 は 確立 し て いな いた め 、 和 妊婦 又は 妊娠 し て いる 可能 性 の 
ある 女性 に は 、 予 防 接種 上 の 有益 性 が 危険 性 を 上 回 る と 判断 され る 場合 に の み 接 種 す る こと と し 
示し だ 5 















































9. 特定 の 背景 を 有する 者 に 関す る 注意 


9.6 授乳 帰 


予防 接種 上 の 有益 性 及び 母乳 栄養 の 有益 性 を 考慮 し 、 授 乳 の 継続 又は 中 止 を 検討 する こと 。 ヒ 
ト 母 乳 中 へ の 移行 は 不明 で ある 。 












































く 解説 > 





oo 




















授乳 婦 に 対す る 使用 
及び 母乳 栄養 の 有益 








名 験 は 少な く 、 ヒ ト 母 乳 中 へ の 移行 は 不明 で ある た め 、 予 防 接種 上 の 有益 性 
生 を 考慮 し 、 授 乳 の 継続 又は 中 止 を 検討 する こと と し まし た 。 

















間 昌 





9.7 小児 等 











16 歳 未 満 に つい て の 有効 性 、 安 全 性 は 確立 され て いな い 。 




















く 解説 > 





海外 C4591001 試験 の 第 IT/ 思 相 パ ー ト で は 、 試 験 実施 中 に 12 て 1 歳 の 小児 に つい て の 免疫 原 性 、 
安全 性 及び 忍 容 性 を 検討 する 計画 を 追加 し て いま す 。 これら の 年 齢 層 の 被験 者 は 有効 性 解析 に お 
いて 一 部 の デー タ が 含ま れ て いる も の の 、 現 時 点 で 十分 な 結果 は 得 ら れ て いま せん 。 




































































9.8 高齢 者 


接種 に あたっ て は 、 間 診 等 を 慎重 に 行い 、 被 接種 者 の 
生理 機能 が 低下 し て いる 。 














康 状 態 を 十分 に 観察 する こ と 。 一 般 に 、 

















く 解説 > 


針 
ご 


ak ar 


高齢 者 に 対す る 一 般 的 な 注意 喚起 と し て 設定 し まし た 。 高齢 者 の 場合 、 一 般 的 に 生理 機能 が 低下 
し て いる こと か ら 、 接 種 時 は 第 接種 者 の 健康 状態 の 観 祭 を 十分 に 行っ て くだ さい 。 
































11. 副 反応 


11. 副 反 応 








次 の 副 反 応 が あら われ る こと が ある の で 、 観 祭 を 十分 に 行い 、 凌 常 が 認め られ た 場合 に は 適切 
な 処置 を 行う こと 。 


11.1 重大 な 副 反 応 


ショ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー (頻度 不明 ) 
本 剤 の 初回 接種 時 に ショ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー が 認め られ た 被 接種 者 に 対し て は 、 本 剤 2 回 
目 の 接種 を 行わ な いこ と 。[2.3、8.4、9.1.6 参照 ] 

































































く 解説 > 























本 剤 の 海外 に お ける 使用 許可 後 又は 製造 販売 後 の 安全 性 情報 で 、 シ ョ ッ ク を 含む アナ フィ ラキ 
シー が 認め られ て いる こと か ら 、 シ ョ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー に つい て 注意 喚起 を 行う こと と し 
ま し た 。 

















1 


接種 前 に は 、 被 接種 者 の 過敏 症 の 既往 歴 等 を 確認 し 、 接 種 後 一 定時 間 は 被 接種 者 の 観察 を 行う こ 
と が 望ま し く 、 異 常 が 認め られ た 場合 に は 適切 な 処置 を 行う 必要 が あり ます 。 
また 、 本 剤 の 初回 接種 寺 に ショ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー が 認め られ た 被 接種 者 に 対し て は 、 本 剤 
2 回 目 の 接種 を 行わ な いで くだ さい 。 








層 
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11. 副 反応 


11.2 その 他 の 副 反 応 



































































































































































































































S% 以 上 1% て 5% 未 満 1% 未 満 
局所 症状 (注射 部 位 ) | 商 痛 (84.3%) 9、 そう 活 感 、 熱 感 、 
腫 眠 (10.6%) 9、 内 出血 、 浮 』 
発赤 ・ 紅 斑 9 
精神 神経 系 頭痛 ($5.1%) 9 浮動 性 めまい 、 嗜 眠 、 
不眠 症 、 顔 面 麻痺 
消化 器 下痢 (15.5%) 9 嘱 吐 9、 悪 心 食欲 減退 
呼吸 器 日 腔 咽頭 痛 、 鼻 閑 
筋 ・ 骨 格 系 筋肉 痛 (37.9%) 9、 四肢 痛 、 背 部 痛 
関節 痛 (23.7%) 9 
皮膚 多 汗 症 、 発 疹 、 寝 汗 
l 液 リン パ 節 症 
その 他 疲労 (62.9%) 9、 導 痛 供 怠 感 、 無 力 症 、 
悪寒 (32.4%) 9、 イジ フン ル エン ザ 様 症状 
発熱 (14.8%) 9 























a) 上 臨床 試験 に お いて 電子 日 誌 に より 収集 し た 副 反 応 の 発現 割合 

















く 解説 > 


その 他 の 副 反 応 は 、 海外 第 I /I/ 皿 相 試 験 (C4591001 試験 ) の 第 TL/ 思 相 パ ー ト 及び 国内 第 1 /T 相 
試験 (C4591005 試験 ) で 収集 し た 副 反 応 の 集計 結果 (2021 年 1 月 時 点 ) を 合算 し 、 発 現 割合 が 
0.05% 以 上 の 副 反 応 を 割合 別 (S% 以 上 、1% て 5% 未 満 、1% 未 満 ) に 表 中 に 記載 し まし た 。 副 反応 
の 発現 割合 は 、 電 子 日 誌 で 収集 し た 4227 例 と CRF で 収集 し た 21,740 例 に つい て 、 そ れ ぞ れ に 副 
反応 の 発現 割合 を 算出 し 、 同 一 の 副 反応 の 場合 は 、 い ずれ か の 発現 割合 が 高い 方 を 表 中 に 掲載 し 
示 じ 完 。 

































































































































































また 、 発 現 割合 が 高い 事象 と し て 10% 以 上 の 副 反 応 に つい て 、 そ の 割合 を 丸 括弧 内 に 示 し ま し た 。 
な お 、 表 中 の 発赤 ・ 紅 斑 の 発現 割合 は 9.7% で し た 。 






































その 他 の 副 反 応 に し た 事象 は 、 臨 床 試験 で よく 認め られ た 事象 で す の で 、 被 接種 者 の 観察 を 十 
分 に 行い 、 異 常 が 認め られ た 場合 に は 適切 な 処置 を 行っ て くだ さい 。 
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14. 適用 上 の 注意 


14. 適用 上 の 注意 
14.1 薬 剤 調製 時 の 注意 


14.1.1 保存 方 法 


本 剤 は ー90 マ ンー60 て か ら ー25ー15 や に 移し 、 一 25 マ ー15 や で 】 
きる 。 な お 1 回 に 限り 、 再 度 一 90 て 
期間 内 に 使用 する こと 。 























最長 14 日 間 保 存する こと が で 
60C に 戻し 保存 する こと が で きる 。 い ずれ の 場合 も 有効 












































く 解説 > 


ー25 マ ー15C て に お ける 安定 性 試験 の 結果 に 基づき 、 本 項 を 設定 し まし た 。 














@ 本 剤 を 一 90 マ ニー60C て で の 保存 か ら ー25 マ ー15C で の 保存 に 移し 


、 一 2$5ーー15C で 最長 14 日 
間 保 存する こと が で きま す 。 





























本 剤 を 一 25 て ー1SC で の 保存 (移送 等 を 含む ) に 変更 し た 場合 
ー60C で の 保存 に 戻す こと が で きま す 。 

















、 そ の 後 1 回 に 限り 、 一 90 














@ 一 25 一 一 1SC で の 保存 期限 (最長 14 日 間 ) は 、 一 90 て ー60C (超低温 冷凍庫 又 は 配送 箱 ) 
か ら ー2$…ー15C に 移し た 日 時 か ら の 起算 期間 で す 。 基本 型 接種 施設 より 一 25 て 一 1SC で 本 


剤 の 提供 を 受け た 接種 施設 は 、 必 ず 、 基 本 型 接種 施設 に て 一 90 マ ー60"C (超低温 冷凍 庫 又は 
配送 箱 ) か ら 取 り 出 し た 日 時 及び 移送 時 の 保存 温度 を 確認 くだ さい 。 
注意 : 一 23ー15C で の 保存 期限 (最長 14 日 間 ) に は 、 移 送 期間 も 含ま れ 




























































































7【T 
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14.1.2 解凍 方 法 

(1) 冷蔵 庫 (28 で C) で 解凍 する 場合 は 、 解 9 
(2) 室温 で 解凍 する 場合 は 、 解 凍 及 び 
(3) 解凍 の 際 は 、 室内 早 明 に よる 
いよ うに する こと 。 

(4) 解凍 後 は 再 准 凍 し な いこ と 。 






































及び 希釈 を $ 日 以内 に 行う こと 。 
和希 秋 を 2 時 間 以 内 に 行う こと 。 
蝶 露 を 最小 限 に 抑え る こと 。 直射 日 光 及 び 紫 外線 が 当たら な 

























































































く 解説 > 








本 剤 の 調整 時 及び 接種 時 に 関す る 詳細 な 説明 は 、 フ ァ イ ザ ー 新 型 コ ロフ 


者 再 














た ウイ ルス ワク チン 医療 従 


サイ ト (https://wwwpfizer-covid19-vaccine.jp/) 内 「 ワ クチ ン の 取り 扱い 」 に 掲載 し て いる 
「 取 り 扱 い 説明 資料 」 に あり ます の で 、 接 種 に 当たっ て は 必ず ご 確認 くだ さい 。 


(1)、(2) 


本 剤 の 解凍 後 の 安 定性 試験 (2 て 8 で C 及 び 30C) の 結果 、 品 質 の 変化 は 認め られ ませ ん で し た 。 こ 
の こと か ら 、 本 剤 の 解凍 及び 希 秋 ま で の 期間 を 、 冷 蔵 庫 で の 解凍 の 場 


F 便 の 場合 は $ 日 以内 、 室 温 で の 解 
凍 の 場合 は 2 時 間 以 内 と 設定 し まし た 。 
























































































































































14. 適用 上 の 注意 


(3) 希釈 前 の 2 て 89C で の 保存 時 、 
に 蝶 露 させ 、 実 際 の 使用 
お いて も 、 
し か し 、 本 剤 の 光 ! 
凍 の 際 は 「 室 内 央 明 に よる 明 露 を 最小 限 に 抑え る こと 。 直射 
2 まま 


て 庫 内 灯 ( 
309C の 保存 に 
E せ ん で し た 。 


9 

















する こと 。」 と を 設 





(4) 本 剤 の 再 凍 結 後 の 安定 性 





傘 蔵 庫 の 庫 内 灯 点 灯 下 、 














時 





室内 嶋 明 ! 











は 確認 





寺 と 同 
に 明 露 させ て 実施 し まし た 。 そ の 結果 、 品 

















バイ アル を 上 顔 繁 に 紙箱 
じ よ うな 環境 を シミ ュ レ ー ト し まし た 。 ま た 、 





か ら 取 り 出 し 
その 後 の 
は 誰 め られ 

















品質 














こ 変化 





に対する 影響 の 評 1 

















で き て お り ま せん 。 解凍 後 は 


く 使 い 切れ る よう 計画 的 な 接種 を お 願い し ます 。 


結果 が 十分 に 得 ら れ て いな いこ と か ら 、 解 
日 光 及 び 紫 外 親 














が 当たら な いよ うに 



































冷凍 で きま せん の で 、 無駄 な 





14.1.3 希釈 方 法 



































し た 場合 、6 后 











使 























(1) 希釈 前 に 室温 





転倒 混和 する こと 。 
(4) 希釈 前 の 液 は 
認め られ る 場合 に 
(5) 希釈 後 の 液 は 6 回 接種 分 
注射 筒 を 使用 し た 場合 、 











に 戻し て お く 








局 生 
振り 混 
白色 の 


食 


























NAS 
(2) 本 剤 は 保存 料 を 含ま な いた め 、 操 作 に あたっ て 
(3) 本 剤 の バイ アル に 日 


は 雑菌 








が 迷 入 し な いよ う 注 意 す る こと 。 





塩 液 1.8smL を 加え 、 











NNEKKOC の 。 

















は 、 使 用 





(1 

















微粒 子 を 含む こと が ある が 、 希釈 す る と 溶解 する 。 希釈 後 
EK NE 
回 0.3mL) を 有する 。 デ ッ ド ボリ ュー ム の 少な 
6 回 分 を 採取 する こと が で きる 。 
回 目 の 接種 分 を 採取 で き な い こ 
は 廃棄 する こと 。 

(6) 希釈 後 の 液 は 2 て 30?C で 保存 し 、 希 釈 後 6 時 間 以 内 に 使用 する こと 。 希釈 後 6 時 間 以 内 に 
日 し な か っ た 液 は 廃棄 する こと 。 
(7) 希釈 後 保 存 の 際 に 
当たら な お いよ うに 9 る と で さ 。 

















と が ある 。1 回 








は 、 室内 陵 明 に よる 曖 露 を 最小 限 に 抑え る こと 。 


ヨ 色 の 均一 な 液 に な る まで ゆっ くり と 


標準 的 な 注射 針 及 び 注 射 筒 等 を 使用 
0.3mL を 採取 で き な 





に 微粒 子 が 


注射 針 又 は 









































場合 、 


残 基 














直射 

















く 解説 > 


本 剤 の 希 秋 の 際 は 、 上 記 (1) ~ (7) に 記載 し た 点 に 
に つい て は 、 以 下 に 補足 し ます 。 


< (7) 


(4) 希釈 前 の 白色 の 微粒 子 は 、 製 剤 





た 、 微 粒子 は 生 
が な いこ と を ff 











(5) 採取 容量 試験 の 結果 、 デ ッ ド ボリ ュー ム の 少な い 注 射 針 又 は 注 
の 1 バイ アル か ら 6 


時 に 1 回 








0.3mL を 採取 で き な い 場合 、 


食塩 液 で 希釈 する こと で 消失 する こと 、 
認 し て いま す 。 生理 
上 で 使用 じ し 、 微粒 子 が 認 め られ た 場合 ( は 使 





回 分 の 採取 が 可 六 














分 注 








意 し て 希 秋 し て くだ さい 。 


に 含ま れる RNA 及び 脂質 で ある こと が 判明 し て いま す 。 


な お 、(4) 
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ン 





1 じ な いで くだ さい 





E で ある こと は 確認 済み で す 。 な お 、6 回 


残 量 は 廃棄 し て くだ さい 。 








微粒 子 の 有無 
食塩 液 で 希釈 し た 液 に 微粒 子 が 認め られ な いこ 














に より 製剤 の 品質 に : 
と を 確認 し た 


曹 い 








射 筒 を 使用 し た 場合 、 希 秋 後 


目 の 接種 分 の 採取 














14. 適用 上 の 注意 

















(6⑥) 本 剤 の 解凍 ・ 希 釈 後 の 安定 性 試験 (2 て 8 で C 及 び 30 で C) の 結果 に 基づき 、 希 釈 後 6 時 間 以 内 
に 使用 する こと と し まし た 。 希釈 後 6 時 間 以 内 に 使用 し な か っ た 液 は 必ず 廃棄 し て くだ さい 。 


























(7) 本 剤 の 光 に 対す る 影響 の 評価 結果 が 十分 に 得 ら れ て いな いこ と か ら 、 希 釈 後 の バ イア ル の 保 
存 の 際 に も 「 室 内 了 明 に よる 明 露 を 最小 限 に 抑え る こと 。 直射 日 光 及 び 紫 外線 が 当たら な いよ う 
の まる の さあ >」 人 愉 庁 定 し ま した 。 





















































14.2 薬剤 接種 時 の 注意 


14.2.1 室温 に 戻し た 希釈 後 の バ イア ル か ら 接 種 量 0.3mL を 取り 、 微 粒子 や 変色 が な いこ と を 
視 で 確認 する こと 。 異常 が 認め られ る 場合 は 使用 し な いこ と 。 
14.2.2 通常 、 三 角 筋 に 筋肉 内 接種 する こと 。 静脈 内 、 皮 内 、 放 下 へ の 接種 は 行わ な いこ と 。 
14.2.3 組織 ・ 神 経 等 へ の 影響 を 避け る た め 下 記 の 点 に 注意 する こと 。 

(1) 神経 走行 部 位 を 避け る こと 。 

(2) 注射 針 を 刺 入 し た と き 、 激 痛 の 訴え や 血液 の 逆流 が み ら れ た 場合 は 直ちに 針 を 抜き 、 部 位 
を か えて 注射 する こと 。 





















































































































































く 解説 > 








14.2.1 室温 に 戻し た 希釈 後 の バ イア ル か ら 接 種 量 0.3mL を 取り 、 微 粒子 や 変色 が な いこ と を 目視 
で 確認 し て くだ さい 。 暴 常 が 認め られ る 場合 は 使用 し な いで くだ さい 。 



































14.2.2 筋肉 内 接種 以外 の 投与 経路 (静脈 内 、 皮 内 、 皮 下 べ へ の 接種 ) に 関す る 注意 喚起 は 、 医 療 現 
の 誤 投与 を 防止 し 、 適 正 使用 を 推進 する た め に 必要 な 安全 確保 措置 上 の 重要 な 注意 喚起 で あ 
MM | 明香 ye 直 





















































14.2.3 一 般 的 な 筋肉 内 接種 時 の 手技 に 関す る 注意 喚起 と し て 











> 表 尼 2 だ 





に 











添付 文書 


本 解説 は 、 承 認 時 の 情報 に 基づき 作成 し て お り ま す 。 
承認 後に 集積 し た 情報 に 基づき 添付 文書 を 改訂 する 場合 が ご ざい ます の で 、 
最新 の 添付 文書 情報 も 併せ て ご 確認 いた だ きま す よ うお 願い いた し ます 。 


添付 文書 の 掲載 場所 


独立 行政 法人 医薬 品 医療 機器 総合 機構 ホー ムペ ー ジ : 
https:/ ハ vww.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 


本 剤 の 取り 扱い 方 法 、 並 びに 接種 に 必要 と な る 詳細 な 情報 は 、 フ ァ イ ザ ーー 新型 コロ ナウ イル スワ 
クチ ン 医 療 従事 者 専用 サイ ト を 開設 し て お り ま す の で 、 下 記 URL より アク セス いた だ き ご 参 照 
くだ さい 。 

ファ イザ ーー 新型 コ ロナ ウイ ルス ワク チン 医療 従事 者 専用 サイ ト : 


https:/vww.pfizer-covid19-vaccine.jp/ 
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*2021 年 3 月 改訂 (第 3 版 ) 











日 本 標準 商品 分 類 番号 

















2021 年 2 月 改訂 876313 
貯 法 : -90 一 -60C ゝ 
有効 期間 : 6 ヵ月 ワイ ルス ワク チン 類 
生物 学 的 製剤 基準 
コロ ナウ イル ス 修 飾 ウ リジン RNA ワ クチ ン (SARS-CoV-2) 
劇薬 、 処 方 箋 医薬 品 ee ii 々 
ニブ テイ 有 筋 注 

















COMIRNATY intramuscular injection 
本 剤 は 、 本 邦 で 特例 承認 され た も の で あり 、 承 認 時 に お いて 長期 安定 性 等 に 係る 情報 は 限ら れ て いる た め 、 製 造 販売 後 も 引き 続き 情報 を 収集 


中 で ある 。 


本 剤 の 使用 に あたっ て は 、 あ ら か じ め 被 接種 者 又は 代 諾 者 に 、 本 剤 に 関す る 最新 の 有効 性 及び 安全 性 に つい て 文書 で 説明 し た 上 で 、 予 診 票 
で 文書 に よる 同意 を 得 た 上 で 接種 する こと 。 ま た 、 有 害 事象 が 認め られ た 際 に は 、 必 要 に 応じ て 予防 接種 法 に 基づく 副 反 応 疑 い 報 告 制 度 等 に 
基づき 報告 する こと 。 な お 、 本 剤 の 製造 販売 後に 収集 され た 情報 に つい て は 、 最 新 の 情報 を 随時 参照 する こと 。 


注 ) 注意 医師 等 の 処方 箋 に より 使用 する こと 











2. 接種 不適 当 者 (予防 接種 を 受け る こと が 適当 で な い 者 ) 

2.1 明らか な 発熱 を 星 し て いる 者 

2.2 重 篤 な 急性 疾患 に か か っ て いる こと が 明らか な 者 

2.3 本 剤 の 成分 に 対し 重度 の 過敏 症 の 既往 歴 の ある 者 [8.4、9.1.6、 
11.1 参 照 ] 

2.4 上 記 に 掲げ る 者 の ほか 、 予 防 接種 を 行う こと が 不適 当 な 状態 
に ある 者 





























3. 製法 の 概要 及び 組成 ・ 性 状 

3.1 製法 の 概要 
SARS-CoV-2 ウ イル ス の スパ イク タン パク 質 の アミ ノ 酸 配列 を 
コー ド す る DNA を 鋳型 と し て 転写 し た RNA を 精製 し 、 脂 質 成分 と 
混合 する 。 

3.2 組成 





販 売 名 コミ ナ テ ィ 筋 注 





有効 成分 ト ジ ナ メラ ン 





0.45mL 





叶 | 届 
陣 


0.225mg 


面 |8 





[(4- ヒ ドロ キシ ブチ ル ) アザ ンジ イル ] ビス (へ キサ ン -6.1- ジ イル ) ビス (2- 
へ キシ ル デ カ ン 酸 エス テル ) 3.23mg 

2-[( ポ リエ チレ ング リコ ー ル ) -2000]-N,N- ジ テト ラ デ シ ル ア セ ト ア ミド 0.4mg 
1.2- ジ ステ アロ イル -sn- グ リセ ロ -3- ホ ス ホ コ リン 0.7mg 

コレ ステ ロー ル 1.4mg 

精製 白糖 46mg 

塩化 ナトリウム 2.7mg 

塩化 カリ ウム 0.07mg 

リン 酸 水素 ナオ トリ ウム 二 水 和 物 0.49mg 

リン 酸 二 水素 カリ ウム 0.07mg 




















3.3 製剤 の 性 状 























販 売 名 コミ ナ テ ィ 筋 注 

pH 6.9 一 7.9 
浸 箕 圧 425 一 625mOsm/kg 
性 状 本 品 は 白 滴 し た 液 で ある 。 




















4. 効能 又は 効果 
SARS-CoV-2 に よる 感染 症 の 予防 


5. 効能 又は 効果 に 関連 する 注意 
5.1 本 剤 の 予防 効果 の 持続 期間 は 確立 し て いな い 。 


6. 用 法 及び 用 量 












































週間 の 間隔 で 筋肉 内 に 接種 する 。 


7. 用 法 及び 用 量 に 関連 する 注意 

7.1 接種 対象 者 
本 剤 の 接種 は 16 歳 以上 の 者 に 行う 。 

7.2 接種 間隔 
1 回 目 の 接種 か ら 3 週間 を 超え た 場合 に は 、 で きる 限り 速やか に 2 回 
目 の 接種 を 実施 する こと 。 











日 局 生理 食塩 液 1.8mL に て 希釈 し 、1 回 0.3mL を 合計 2 回 、 通 常 、3 





8. 重要 な 基本 的 注意 
*8.1 本 剤 は | 予防 接種 実施 規則 ] 及び 「 新 型 コ ロナ ウイ ルス 感染 症 に 
係る 臨時 の 予防 接種 実施 要領 」 に 共 拠 し て 使用 する こと 。 
*8.2 補 接 種 者 に つい て 、 接 種 前 に 必ず 問診 、 検 温 及び 診察 に よっ て 健 
康 状 態 を 調べ る こと 。[9.1 参 照 ] 
8.3 披 接 種 者 又は その 保護 者 に 、 接 種 当 日 は 過激 な 運動 は 避け 、 接 種 
部 位 を 清潔 に 保ち 、 ま た 、 接 種 後 の 健 康 監視 に 留意 し 、 局 所 の 異常 
反応 や 体調 の 変化 、 さ ら に 高熱 、 癒 學 等 の 異常 な 症状 を 呈し た 場合 
に は 速やか に 医師 の 診察 を 受け る よう 事前 に 知ら せる こと 。 
-4 ショ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー が あら われ る こと が ある た め 、 接 種 
前 に 過敏 症 の 既往 歴 等 に 関す る 問診 を 十分 に 行い 、 接 種 後 一 定時 間 、 
被 接種 者 の 状態 を 観察 する こと が 望ま し い 。[2.3、9.1.6、11.1 参 照 ] 
.5 ワク チン 接種 直後 叉 は 接種 後に 注射 に よる 心 因 性 反応 を 含む 血管 
迷走 神経 反射 と し て 失神 が あら われ る こと が ある 。 失神 に よる 転倒 
を 避け る た め 、 接 種 後 一 定時 間 は 座ら せる な ど し た 上 で 被 接種 者 の 
状態 を 観察 する こと が 望ま し い 。 
-6 本 剤 と 他 の SARS-CoV-2 に 対す る ワク チン の 互換 性 に 関す る 
デー タ は な い 。 
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9. 特定 の 背景 を 有する 者 に 関す る 注意 
9.1 接種 要 注意 者 (接種 の 判断 を 行う に 際 し 、 注 意 を 要する 者 ) 


被 接 種 者 が 次 の いずれ か に 該当 する と 認め られ る 場合 は 、 健 康 状態 
及び 体質 を 勘案 し 、 診 察 及 び 接 種 適 谷 の 判断 を 慎重 に 行い 、 予 防 接 
種 の 必要 性 、 副 反応 、 有 用 性 に つい て 十分 な 説明 を 行い 、 同 意 を 確 
実に 得 た 上 で 、 注 意 し て 接種 する こと 。[8.2 参 照 ] 
-1.1 抗 凝固 療法 を 受け て いる 者 、 血 小 板 減少 症 又は 凝固 障害 を 有 す 
る 者 
本 剤 接種 後に 出血 又は 挫傷 が あら われ る こと が ある 。 
.1.2 過去 に 免疫 不全 の 診断 が な され て いる 者 及び 近親 者 に 先天 性 免 
疫 不 全 症 の 者 が いる 者 

本 剤 に 対す る 免疫 応答 が 低下 する 可能 性 が ある 。 
-1.3 心臓 血管 系 疾患 、 腎 臓 疾患 、 肝 臓 疾患 、 血 液 疾患 、 発 育 障害 等 
の 基礎 疾患 を 有する 者 
.1.4 予防 接種 で 接種 後 2 日 以内 に 発熱 の み ら れ た 者 及び 全身 性 発疹 
等 の アレ ルギー を 疑う 症状 を 呈し た こと が ある 者 
.1.5 過去 に 疹 の 既往 の ある 者 
.1.6 本 剤 の 成分 に 対し て 、 ア レル ギー を 呈す る お それ の ある 者 
[2.3、8.4、11.1 参 照 ] 
9.2 腎 機能 障害 を 有する 者 

接種 要 注 意 者 で ある 。 
9.3 肝 機 能 障 害 を 有する 者 

接種 要 注 意 者 で ある 。 
9.5 妊婦 
妊婦 又は 妊娠 し て いる 可能 性 の ある 女性 に は 予防 接種 上 の 有益 性 が 
危険 性 を 上 回 る と 判断 され る 場合 に の み 接 種 す る こと 。 
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9.6 授乳 女 


予防 接種 上 の 有益 性 











及び 母乳 栄養 の 有益 性 を 考慮 し 、 授 凶 の 継続 叉 


は 中 止 を 検討 する こと 。 ヒ ト 母 乳 中 へ の 移行 は 不明 で ある 。 


9.7 小児 等 


16 歳 未満 に つい て の 有効 蛋 


9.8 高齢 者 


接種 に あたっ て は 、 問 診 等 を 慎重 ( 








テス フー 


に 行い 、 




















E、 安 全 性 は 確立 され て いな い 。 


被 接種 者 の 健康 状 避 を 十 
























































分 に 観察 する こと 。 一 般 に 、 生 理 機能 が 低下 し て いる 。 
11. 副 反 応 
MR の の 40 観察 を 十分 に 行い 、 異 常 
が 認め られ た 場合 に は 適切 な 処置 を 行う こと 
11.1 重大 な 江 反 応 
ショ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー 頒 度 不明 ) 
本 剤 の 初回 接種 時 に ショ ッ ク 、 ア ナ フ ィ ラキ シー が 認め られ た 被 接種 
者 に 対し て は 、 本 剤 2 回 目 の 接種 を 行わ な いこ と 。[2.3、8.4、9.1.6 参 照 ] 
11.2 その 他 の 副 反 応 
5% 以 上 1% 一 5% 未 満 1% 未 満 
局所 症状 (注射 | 湊 痛 (84.3%) ?、 腫 上 そう 療 感 、 熱 感 、 内 出 
部 位 ) (10.6%) 9、 発 赤 ・ 紅 斑 り 血 、 浮 用 
精神 神経 系 頭痛 (55.1%) ? 浮動 性 めまい 、 嗜 上 
不 眼 症 、 顔面 麻痺 
消化 器 下痢 (15.5%) 9 嘱 叶 9、 悪 心 | 食欲 減退 
呼吸 器 膝 咽 頭痛 、 鼻 閉 
筋 ・ 骨 格 系 筋肉 痛 (37.9%) ?、 関 節 四股 痛 、 背 部 閣 
痛 (23.7%) ? 
皮膚 多 汗 症 、 発 疹 、 寝 汗 
血液 リン パ 館 症 
その 他 疲労 (62.9%) ?、 悪 祭 | 痛 供 意 感 、 無 力 症 、 イ ン 
(32.4%) ?、 発 熱 (14.8%) ? フル エン ザ 様 症状 























a) 了 臨床 試験 に お いて 電子 日 誌 





に より 収集 し た 副 反 応 の 発現 割合 





14. 適用 上 の 注意 
14.1 薬剤 調製 時 の 注意 
*14.1.1 保存 方 法 


本 剤 は -90 一 -60C か ら -25 一 -15C に 移し 、 

保存 する こと が で きる 。 な お 1 回 に 

存する こと が で きる 。 い ずれ の 場合 
14.1.2 解凍 方 法 














限り 、 再 

















































































































-25--15C で 最長 14 日 間 
度 -90 一 -60 て に 
も 有効 期間 内 に 





戻し 保 
使用 する こと 。 


























14.2.2 通常 、 三 角 筋 に 筋肉 内 接種 する こと 。 静脈 内 、 皮 内 、 皮 下 へ 
の 接種 は 行わ な いこ と 。 

14.2.3 組織 ・ 神 経 等 へ の 影響 を 居 け る た め 下記 の 点 に 

(1) 神経 走行 部 位 を 避け る こと 。 

(2⑫) 注射 針 を 刺 入 し た と き 、 激 痛 の 訴え や 血液 の 逆流 が み ら れ た 場合 
は 直ちに 針 を 抜き 、 部 位 を か えて 注射 する こと 。 


17. 臨床 成績 
17.1 有効 性 及び 安全 性 に 関す る 試験 
17.1.1 海外 第 1 プロ ノ 想 相 試 験 (C4591001 試 験 ) 第 IT ル 相 パー ト 
12 歳 以上 の 健康 な で 2 8 23 日 間際 で 2 回 鐘 種 し た 
と き の 有 効 性 及び 安全 
化 多 施設 共同 試験 を 実施 し た 。 36523 例 (本 剤 接種 群 : 0 デ の 
種 群 :18325 例 ) を 対象 に 、1 つ 目 の 主要 有効 性 評価 項目 で ある 「SARS-CoV-2 
感染 歴 が な い 参加 者 で の 2 回 目 接種 後 7 日 以降 の SARS-CoV-2 に よる 感染 症 に 
する 本 剤 の 有効 性 [リク チン 有効 性 1 (VE1)]」 を 評価 し た 。40137 例 (本 
接種 群 : 19965 例 、 プ ラ セ ボ 接種 群 : 20172 例 ) を 対象 に 、2 つ 目 の 主 要 有 
性 評価 項目 で ある 「SARS-CoV-2 感 染 歴 の 有無 を 問わ な い 参 加 者 で の 2 占 
NON CoV-2 に よる 感染 症 に 対す る 本 剤 の 有効 性 (VE2)」 
し た 。 解析 結果 は 表 1 の と お り で あっ た り 。 


RS-CoV-2 に よる 感染 症 に 対す る 有効 性 


SARS-CoV-2 
に よる 感 償 症 
確定 例 数 

18198 8 








注意 する こと 。 
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ワク チン 有効 性 


OS 表 島 [95% 信 用 区 間 ] (%) 

















本 剤 接種 群 
プラ セ ボ 
接種 群 
本 剤 接種 群 
プラ セ ボ 
接種 群 
a) VE1 及 び VE2 の 2 回 目 接種 後 の 追跡 期間 (中 央 値 ) は それ ぞ れ 57 日 と 55 日 で あっ た 。 ま た 、 
VE1 及 び VE2 の 解析 に は 接種 問 隔 19 一 42 日 間 の 参加 者 が 含ま れ 、 そ の 内 訳 は VE1 と VE2 で 
それ ぞ れ 19 一 23 日 間 の 参加 者 は 96.5% (35248 例 ) と 96.3% (38665 例 ) 、24 一 42 日 間 の 参 
加 者 は 3.5% (1275 例 ) と 3.7% (1472 例 ) で あっ た ? 
16 歳 以上 の 43448 例 (本 剤 接種 群 : 21720 例 、 プ ラ セ ボ 接種 群 : 21728 例 ) を 対 
象 に 本 剤 接種 後 の 安全 性 を 評価 し た 。 一 部 の 参加 者 (解析 対象 例 数 : 1 回 目 接 
種 後 8183 例 、2 回 目 接種 後 7507 例 ) で 治験 薬 接種 後 7 日 間 、 電 子 日 誌 に より 副 
反応 の 発現 状況 を 評価 し た 。 主 な 副 反 応 の 発現 状況 (事象 全体 及び Grade 3 
以上 ) は 表 2 の と お り で あっ た り 。 注射 部 位 深 痛 は 接種 当日 (中 央 値 ) に 発現 し 、 
持続 期間 は 2 日 (中 央 値 ) で あっ た 。 そ の 他 の 全身 性 の 事象 は 接種 翌日 (中 央 値 ) 





VE19 95.0 [90.3, 97.6] 


18325 162 





19965 9 





VE2? 94.6 [89.9, 97.3] 


20172 169 
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に 発現 し 、 持 続 期 間 は 1 日 (中 央 値 ) で あっ た 9?。 
2 (2 一 8C) で 解凍 する 場合 は 、 解 凍 及び 希釈 を 5 日 以内 に 骨 2 キキ な 副 反 店 の 発現 状況 
ゴ フ ー 理 抽 会 [9 
の で 解す る 地 人 は 、 角 友人 を 28 和 内 に 行う こと ーー ーー 
(3) 解凍 の 際 は 、 室 内 照明 に よる 喋 露 を 最小 限 に 抑え る こと 。 直射 日 種 | 評価 | Gade 3| 評価 | 。 本 呈 
光 及 び 紫 外線 が 当たら な いよ うに する こと 。 回 数 | 例 数 っ | 「 家 全体 | Lo | 人 | 『 業 全体 | 大 Fp 
(4) 解凍 後 は 再 冷凍 し な いこ と 。 の 4093 | 3186 77.8) | 28(0.7)| 4090 | 4881.9)| 2 0.0) 
14.1.3 希釈 方 法 Mg 2 | 3758 |2730(72.6) | 33(0.9) | 3749 | 3729.9) | 0 (-) 
(1) 希釈 前 に 室温 に 戻し て お く こ と 5 4093 | 1700(41.5) | 35(0.9) | 4090 | 1172(28.7) | 14 (0.3) 
(2) 本 剤 は 保存 料 を 含ま な いた め 、 操 作 に あたっ て は 雑菌 が 迷 入 し な 9 2 | 3758 |2086(55.5) | 1433.8) | 3749 | 756(20.2) | 16 0.? 
いよ う 注 意 す る こと 。 _ 4093 | 1413 (34.5) | 25(0.6) | 4090 | 1100(26.9) | 22 (0.5) 
(3) 本 剤 の バイ アル に 日 局 生 理 食塩 液 1.8mL を 加え 、 和 白色 の 均一 な 液 2 3758 | 1732 (46.1) | 76(2.0) | 3749 | 735(19.6) | 19 (0.5) 
に な る まで め ゆっ くり と 転倒 混和 する こと 。 振 り 混 ぜ な いこ と 。 2 4093 | 738Q8.0) | 14(0.3) | 4090 | 3989.7) | 5 0.⑪ 
(4) 希釈 前 の 液 は 白色 の 微粒 子 を 含む こ 2 ある が 、 希 釈 する と 溶解 2 3758 | 1260(33.5) | 631.7) | 3749 | 260(⑥.9) | 4 0⑩.1) 
する 。 希釈 後に 微粒 子 が 認め られ る 場合 に は 、 使 用 し な いこ と 。 還 衣 4093 | 434Q0.6) | 9(0.2) | 4090 | 203⑥.0) | 3 0⑩⑪ 
(5) 希釈 後 の 液 は 6 回 接種 分 iP を 有する 。 デ ッ ド ボリ ュー 2 | 3758 |114(29.6)| 620.9| 3749 | 1253.3 | 0 C) 
ム の 少な い 注射 針 叉 は 注射 筒 を 使用 し た 場合 、6 回 分 を 採取 する こ 義和 4093 | 406 (9.9) | 7(0.2) | 4090 | 247⑥.0) | 1 0⑩.0) 
と が で きる 。 標準 的 な 注射 針 及び 注射 筒 等 を 使用 し た 場合 、6 回 目 2 | 958 | 7220.5| 220 の | 379 | 10.5 | 5 0.D 
2 遇 介 が を 生 民 で き な い つた が ある o JO.3nb を 兵 取 さき な り 和 人 lp 2 
、 残 量 は 廃棄 する こと 。 ー 2 | 3758 | 512Q3.6) | 32(0.9) | 3749 | 14(0.4) | 3 0⑩.1 
の 希釈 後 の 流 は 2 一 30C で 保存 し 、 希 釈 後 6 時 間 以 内 に 使用 する こと 。 | 0 全数 5 
大 釈 後 6 時 間 以 内 に 使用 し な か っ た 液 は 廃棄 する こと 。 c) 38.0C 以 上 。38.9C を 超え た 場合 に 、 重 症 度 が 高度 (Grade 3) 以上 と し た 
(⑰) 希釈 後 保存 の 際 に は 、 室 内 照明 に よる 喋 露 を 最小 限 に 抑え る こと 。 17.1.2 国内 第 1 ノ I 相 試験 (C4591005 試 験 ) 
直射 日 光 及び 紫外 線 が 当たら な いよ うに する こと 。 20 歳 以上 85 歳 以下 の 日 本 人 健康 成人 を 対象 に 、 








14.2 薬剤 接種 
14.2.1 


室温 に 


粒子 や 変色 が な いこ と を 目視 で 確認 する こと 。 異常 が 誰 





時 の 注意 
< 戻し た 希釈 後 の バ イア ル か ら 接 種 量 0. 








合 は 使用 し な いこ と 。 





3mL を 取り 、 微 
及 め られ る 場 





本 剤 30ug を 19 一 23 日 間隔 で 2 
回 接種 し た と き の 安 全 性 、 忍 容 性 及び 免疫 原 性 を 検討 する こと を 目的 と 
プラ セ ボ 対照 試験 を 実施 し た 。 

156 例 (本 剤 接種 群 :116 例 、 プ ラ セ ボ 接種 群 :40 例 ) を 対象 に 免疫 原 性 を 評価 し 、 
2 回 目 接種 後 1 ヵ月 の SARS-CoV-2 血 清 中 和 抗 体 価 は 表 3 の と お り で あっ た 。 
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し て 、 

























































































































































































表 3 2 回 目 接種 後 1 ヵ月 の SARS-CoV-2 血 清 中 和 抗 体 価 (50% 中 和 抗 体 価 ) 
1 % 8) 
測定 | GMT [両側 95%CH ? PH 
例 数 | (2 回 目 接種 後 1 ヵ月 ) 2 
接種 前 ) 
全 年 齢 116 | 524.5 [459.7, 598.4] 51.5 [45.2, 58.7] 
本 剤 接種 群 | 20 一 64 歳 94 | 570.7 [497.6, 654.5 55.8 [48.7, 63.9] 
65 一 85 歳 22 | 365.6 [254.6, 525.0 36.6 [25.5, 52.5] 
プラ セ ボ 接種 群 | 全 年 齢 40| 10.6 [9.8, 11.4] 1.1 [1.0, 1.1] 




















CI : 信頼 区 間 、GMFR : 幾何 平均 上 昇 倍率 、GMT : 幾何 平均 抗体 価 
a) 抗体 価 が 定量 下限 (LLOQ) 未満 の 場合 、 解 析 に は 0.5xLLOQ の 値 が 用 いら れ た 

160 例 (本 剤 接種 郡 : 119 例 、 プ ラ セ ボ 接種 群 : 41 例 ) を 対象 に 本 剤 接種 後 の 
安全 性 を 評価 し た 。 治験 薬 接種 後 7 日 間 は 電子 日 誌 に より 副 反 応 が 収集 され 、 
モ な 副 反 応 の 発現 状況 (事象 全体 及び Grade 3 以上 ) は 表 4 の と お り で あっ た 。 
E 射 部 位 導 痛 は 接種 当日 か ら 翌 日 (中 央 値 ) の 間 に 発 現し 、 持 続 期間 は 2 日 (中 
た 値 ) で あっ た 。 その 他 の 全身 性 の 事象 は 接種 肛 日 (中 央 値 ) に 発現 し 、 持 
続 期間 は 1 日 (中 央 値 ) で あっ た ?。 
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表 4 主 な 副 反 応 の 発現 状況 
発現 例 数 (発現 割合 [%]) 
本 剤 接種 群 プラ セ ボ 接種 群 
Grade 3 3 Grade 3 
接種 回 数 事象 全体 以上 9 事象 全体 以上 9 
1 103 (86.6) 2 1 の (2.2 0 (-) 
注射 部 位 導 痛 
2 92 (79.3) 2 1 の 0 (-) 0 (-) 
1 48 (40.3) 1 (0.8) 4 (9.8) 0 (-) 
2 70 (60.3) 4 ③④ (2.2 0 (-) 
の 1 39 (32.8) 1 (0.8) 6 4.6) 0 (-) 
頭痛 
2 51 (44.0) 2 1 の 5 (12.2) 0 (-) 
1 17 4.3) 0 (-) (2.2 0 (-) 
筋肉 痛 
2 19 (16.4) 0 (-) か し ーッ 0 (-) 
時 1 30 (25.2) 1 (0.8) 2 (4.9) 0 (-) 
人 2 53 (45.7) | 2 0Q.7 (②.2 0 (-) 
1 17 (14.3) 1 (0.8) 2 (4.9) か 光っ) 
関節 痛 
2 29 (25.0) 1 (0.9) 0 (-) 0 (-) 
1 17 4.3) か ルー) 9 (に 》 か 【ー) 
熱 り 
2 38 (32.8) 1 (0.9) 0 (-) 0 (-) 
a) 重症 度 が 「 高 度 (日 常 活動 を 妨げ る )」 以上 と し て 報告 され た 事象 
) 37.5 で 以上 。38.9C を 超え た 場合 に 、 重 症 度 が 高度 (Grade 3) 以上 と し た 














18. 薬効 薬理 

18.1 作用 機 序 
本 剤 に 含有 され る 修飾 ウリ ジン メッ セン ジャ ーRNA (mRNA) は 脂質 ナノ 粒 
子 に 封入 さ れ て お り 、 そ れ に より 非 複 製 性 で ある mRNA が 宿主 細胞 に 取り 込 
まれ 、mRNA に コー ド さ れる SARS-CoV-2 の スパ イク タン パク 質 が 一 過 性 に 
発現 する 。 本 剤 接種 に より スパ イク タン パク 質 に 対す る 中 和 抗 体 産生 及び 細 
胞 性 免疫 応答 が 誘導 され る こと で 、SARS-CoV-2 に よる 感染 症 の 予防 に 和 寄与 
する と 考え られ て いる 。 


21. 承認 条件 

21.1 医薬 品 リス ク 管 理 計画 を 策定 の 上 、 適 切 に 実施 する こと 。 

21.2 本 剤 は 、 医 薬品 医療 機器 等 法 第 14 条 の 3 第 1 項 の 規定 に 基づき 承認 され た 
特例 承認 品目 で あり 、 承 認 時 に お いて 長期 安定 性 等 に 係る 情報 は 限ら れ て い 
る た め 、 製 造 販売 後 も 引き 続き 情報 を 収集 し 、 報 告 す る こと 。 

21.3 現時 点 で の 知見 が 限ら れ て いる こと か ら 、 製 造 販売 後 、 副 作用 情報 等 の 
本 剤 の 安全 性 に 関す る デー タ を 、 あ ら か じ め 定 め た 計画 に 基づき 早期 に 収集 
する と と も に 、 独 立 行政 法人 医薬 品 医療 機器 総合 機構 に 提出 し 、 本 剤 の 適 1 
使用 に 必要 な 措置 を 講じ る こと 。 そ の 際 、 国 が 実施 する 健康 調査 等 に より 得 

られ た 情報 に つい て も 適切 に 反映 する こと 。 

21.4 現在 国内 外 で 実施 中 又は 計画 中 の 臨床 試験 の 成績 が 得 ら れ た 際 に は 、 速 や 
か に 当該 成績 を 独立 行政 法人 医薬 品 医 療 機 器 総合 機構 に 提出 する と と も に 、 

剤 の 有効 性 及び 安全 性 に 係る 最新 の 情報 を 、 医 療 従事 者 及び 被 接種 者 が 容 
入手 可能 と な る よう 必要 な 措置 を 講じ る こと 。 ま た 、 国 が 行う 本 剤 の 有 

竹 及 び 安 全 性 に 係る 情報 の 発信 に つい て 、 適 切 に 協力 する こと 。 

21.5 本 剤 の 接種 に 際 し 、 本 剤 の 有効 性 及び 安全 性 に つい て は 今後 も 情報 が 集 
積 さ れる こと を 踏ま を 、 あ ら か じ め 被 接種 者 又は 代 諾 者 に 最新 の 有効 性 及び 
安全 性 に 関す る 情報 が 文書 を も っ て 説明 され 、 予 診 票 等 で 文書 に よる 同意 を 
得 て か ら 接 種 さ れる よう 、 医 師 に 対し て 適切 に 説明 する こと 。 

21.6 医薬 品 医 療 機器 等 法 施行 規則 第 41 条 に 基づく 資料 の 提出 の 猫 予 期間 は 、 承 
認 取得 か ら 起 算 し て 6 ヵ月 と する 。 上 記 21.2、21.3 又 は 21 .4 に 基づい て 提出 さ 
れ た 資料 等 に より 、 承 認 事 項 を 変更 する 必要 が 認め られ た 場合 に は 、 医 薬品 医 
療 機器 等 法 第 74 条 の 2 第 3 項 に 基づき 承認 事項 の 変更 を 命ずる こと が ある こと 。 
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22. 包装 
195 バ イア ル 
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